PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -06- 2 0

Adamed Sp. z o.0.
Pienikow 149
05-152 Czosndw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.)

wydaje sie:

pozwolenienr......... ... 7.0 L., na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Adaring

Nazwa powszechnie stosowana:
Etonogestrelum + Ethinylestradiolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
system terapeutyczny dopochwowy, (0,120 mg + 0,015 mg)/24 h

Droga podania:
dopochwowa

Numer procedury zdecentralizowane;:
NL/H/3723/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Sp. z o.0.
Pienikéw 149
05-152 Czosnéw
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Leon Farma, S.A.
¢/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Ledn
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Laboratorios Leon Farma, S.A.
¢/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Ledén
Hiszpania

2. Laboratorio Dr. Echevarne, Anilisis S.A.
¢/Provenca 312 Bajos
08037 Barcelona
Hiszpania

Pehy sktad jakosciowy:

Substancje czynne:
Etonogestrel
Etynyloestradiol

Substancje pomocnicze:
Etylenu i octanu winylu kopolimer, 28 % octanu winylu
Poliuretan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1, 3, 6 systemow

Zadeklarowane do worowadzenia do obrotu:

-kod: | 5] 9] 0] 6] 4] 1] 4] 0] 0] 2] 2] 3] 2]
-kod: [ 5] 9] 0] 6] 4] 1] 4] 0] 0] 2] 2] 4] 9]
-kod: | 5] 9] 0] 6| 4] 1| 4] 0| 0] 2] 5] o] 8]

1 system

3 systemy

6 systemow

Rodzaj opakowania:
Saszetka z folii PET/Aluminium/LDPE zawierajgca 1 system terapeutyczny
dopochwowy w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leezniczego.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci:
2 lata
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Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwosé skladania raportéw okresowych o bezpieczeristwie stosowania produkiu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji.
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